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Introducao

Com o objetivo de atualizar as empresas da cadeia produtiva farmacéutica
e seus colaboradores sobre as novas diretrizes referentes a pandemia de
SARS-CoV-2 e de reforcar os procedimentos relacionados a prevencao e ao
controle do contagio do coronavirus e suas variantes, o Sindicato da Indus-
tria de Produtos Farmacéuticos (Sindusfarma) elaborou a presente Cartilha.

Juntamente com a vacinagao em massa e 0 esquema vacinal completo de
cada um de nos, a observancia dessas orientacdes sera decisiva para conti-
nuar enfrentando a pandemia, contribuindo assim para o pleno restabeleci-
mento das atividades econOmicas e o ansiado retorno da sociedade brasi-
leira a vida normal.

o,

Nelson Mussolini
Presidente executivo do Sindusfarma
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Caracteristicas gerais
da doencga

Descricao
Infeccao respiratoria aguda causada pelo coronavirus SARS-CoV-2, poten-
cialmente grave, de elevada transmissibilidade e de distribuicao global.

Agente etiologico

O SARS-CoV-2 é um betacoronavirus descoberto em amostras de lavado
broncoalveolar obtidas de pacientes com pneumonia de causa desconheci-
da na cidade de Wuhan, provincia de Hubei, China, em dezembro de 2019.
Pertence ao subgénero Sarbecovirus da familia Coronaviridae e é o sétimo
coronavirus conhecido a infectar seres humanos®.

Modo de transmissao

De acordo com as evidéncias mais atuais, o SARS-CoV-2, da mesma forma
que outros virus respiratorios, é transmitido principalmente por trés modos:
contato, goticulas, ou por particulas ou aerossois?.
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- A transmissao por contato é a transmissao da infeccao por meio do con-
tato direto com uma pessoa infectada (por exemplo, durante um aperto
de mao seqguido do toque nos olhos, no nariz ou na boca), ou com objetos
e superficies contaminadas (fomites)-.

- Atransmissao por goticulas € a transmissao da infeccao por meio da ex-
posicao a goticulas respiratorias expelidas, contendo virus, por uma pes-
soa infectada quando ela tosse ou espirra, principalmente quando ela se
encontra a menos de 1 metro de distancia de outra.

- Atransmissao por via aérea € a transmissao da infeccao por meio de go-
ticulas respiratorias contendo virus, composta por goticulas e particulas
menores (aerossois) que podem permanecer suspensas no ar, por distan-
cias maiores que 1 metro e por periodos mais longos (geralmente horas).

Acerca do tempo que o SARS-CoV-2 sobrevive em superficies, estudos indi-
cam que em superficies porosas o virus se torna indetectavel por minutos
a horas; no caso de superficies nao porosas, deixam de ser detectados por
dias a semanas?

Periodo de incubacao

O periodo de incubagao é estimado entre 1 e 14 dias, com medianade 5a 6

dias*>.
-
]
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Periodo de transmissibilidade

O conhecimento sobre a transmissao da covid-19 esta sendo atualiza-
do continuamente. A transmissao da doen¢a pode ocorrer diretamente,
pelo contato com pessoas infectadas, ou indiretamente, pelo contato
com superficies ou objetos utilizados pela pessoa infectada. Evidéncias
atuais sugerem que a maioria das transmissoes ocorre de pessoas sin-
tomaticas para outras. Também ja é conhecido que muitos pacientes
podem transmitir a doenca durante o periodo de incubacao, geralmente
48 horas antes do inicio dos sintomas. Essas pessoas estao infectadas e
eliminando virus, mas ainda nao desenvolveram sintomas (transmissao
pré-sintomatica)®.

Manifestagoes clinicas

A infeccao pelo SARS-CoV-2 pode variar de casos assintomaticos e manifes-
tacoes clinicas leves até quadros moderados, graves e criticos, sendo neces-
saria atencao especial aos sinais e sintomas que indicam piora do quadro
clinico que exijam a hospitalizacao do paciente.

De forma geral, os casos podem ser classificados em:

- Caso assintomatico: caracterizado por teste laboratorial positivo para co-
vid-19 e auséncia de sintomas.

- Caso leve: caracterizado a partir da presenca de sintomas nao especifi-
cos, como tosse, dor de garganta ou coriza, sequido ou nao de anosmia,
ageusia, diarreia, dor abdominal, febre, calafrios, mialgia, fadiga e/ou ce-
faleia.

« Caso moderado: os sintomas mais frequentes podem incluir desde sinais
leves da doencga, como tosse persistente e febre persistente diaria, até
sinais de piora progressiva de outro sintoma relacionado a covid-19 (adi-
namia, prostracao, hiporexia, diarreia), além da presenca de pneumonia
sem sinais ou sintomas de gravidade.
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-+ Caso grave: considera-se a sindrome respiratoria aguda grave (sindrome
gripal que apresente dispneia/desconforto respiratorio ou pressao per-
sistente no torax ou saturacao de O2 menor que 95% em ar ambiente ou
coloragao azulada de labios ou rosto).

Para criangas, os principais sintomas incluem taquipnéia (maior ou igual
a 70 irpm para menores de 1 ano e maior ou igual a 50 irpm para crian-
cas maiores de 1 ano), hipoxemia, desconforto respiratorio, alteracao da
consciéncia, desidratacao, dificuldade para se alimentar, lesao miocar-
dica, elevacao de enzimas hepaticas, disfuncao da coagulagao, rabdo-
miolise, cianose central ou SpO2 < 90-92% em repouso e ar ambiente,
letargia, convulsoes, dificuldade de alimentagao/recusa alimentar.

- Caso critico: as principais manifestacoes sao sepse, choque séptico, sin-
drome do desconforto respiratorio agudo, insuficiéncia respiratoria grave,
disfuncao de multiplos 6rgaos, pneumonia grave, necessidade de supor-
te respiratorio e internagdes em unidades de terapia intensiva.
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Diagnostico Clinico

O quadro clinico inicial da doenca é caracterizado como sindrome gripal
(SG). O diagnostico pode ser feito por investigacao clinico-epidemiologica,
anamnese e exame fisico adequado do paciente, caso este apresente sinais
e sintomas caracteristicos da covid-19. Deve-se considerar o historico de
contato proximo ou domiciliar nos 14 dias anteriores ao aparecimento dos
sinais e sintomas com pessoas ja confirmadas para covid-19. Também se
deve suspeitar de casos clinicos tipicos sem vinculo epidemioldgico clara-
mente identificavel. Essas informacdes devem ser registradas no prontuario
do paciente para eventual investigacao epidemioldgica.

As caracteristicas clinicas ndao sao especificas e podem ser similares aquelas
causadas por outros virus respiratorios, que também ocorrem sob a forma
de surtos e, eventualmente, circulam ao mesmo tempo, tais como influenza,
parainfluenza, rinovirus, virus sincicial respiratorio, adenovirus, outros coro-
navirus, entre outros.

Diagnostico Laboratorial

O diagnostico laboratorial pode ser realizado tanto por testes de biologia
molecular, sorologia ou testes rapidos®.

- Biologia molecular: permite identificar a presenca do material genético
(RNA) do virus SARS-CoV-2 em amostras de secrecao respiratoria, por
meio das metodologias de RT-PCR em tempo real (RT-gPCR) e amplifi-
cacao isotérmica mediada por loop com transcriptase reversa (reverse
transcriptase loop-mediated isothermal amplification, RT-LAMP).

« Sorologia: detecta anticorpos IgM, IgA e/ou IgG produzidos pela resposta
imunoldgica do individuo em relagao ao virus SARS-CoV-2, podendo diag-
nosticar doenca ativa ou pregressa. As principais metodologias sao: En-
saio Imunoenzimatico (Enzyme-Linked Immunosorbent Assay - ELISA),
Imunoensaio por Quimioluminescéncia (CLIA) e Imunoensaio por Eletro-
guimioluminescéncia (ECLIA).
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- Testes rapidos: os testes rapidos sao imunoensaios que utilizam a me-
todologia de imunocromatografia de fluxo lateral. Os testes rapidos para
deteccao de antigenos virais sao capazes de detectar o SARS-CoV-2 em
amostras coletadas de nasal/nasofaringe e devem ser utilizados para a
identificacao da infeccao ativa (fase aguda). Os testes rapidos para detec-
¢ao de anticorpos IgM e IgG devem ser utilizados com amostras de san-
gue total obtido por puncao digital, soro e plasma e, devido a dinamica
da resposta imunologica contra o SARS-CoV-2, tais testes nao devem ser
utilizados na fase aguda da doenc¢a, devendo ser reservados para a identi-
ficagao da covid-19 na fase convalescente ou na identificacao de infeccao
prévia pelo SARS-CoV-2.

(1) Ren LL, Wang YM, Wu ZQ, et al. Identification of a novel coronavirus causing severe pneumonia in human: a descriptive
study. Chin Med J (Engl). 2020 May 5;133(9):1015-24.

(2) CDC. Scientific Brief: SARS-CoV-2 Transmission. Disponivel em: https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/more/scientific-
brief-SARS-CoV-2.html. Acesso em 19/07/2021.

(3) WHO. Transmission of SARS-CoV-2: implications for infection prevention precautions. Disponivel em: https://www.who.int/
news-room/commentaries/detail/transmission-of-SARS-CoV-2-implications-for-infection-prevention-precautions. Acesso em
24/07/2020.

(4) Linton NM , Kobayashi T, Yang Y, et al. Incubation period and other epidemiological characteristics of 2019 novel
coronavirus infections with right truncation: a statistical analysis of publicly available case data. ) Clin Med. 2020;9. [PMID:
32079150] doi:10.3390/jcm9020538.

(5) Lauer SA, Grantz KH, Bi Q et al. The Incubation Period of Coronavirus Disease 2019 (Covid-19) From Publicly Reported
Confirmed Cases: Estimation and Application. Ann Intern Med2020 doi: 10.7326/M20-0504.

(6) WHO. Transmission of SARS-CoV-2: implications for infection prevention precautions. Disponivel em: https://www.who.int/
news-room/commentaries/detail/transmission-of-SARS-CoV-2-implications-for-infection-prevention-precautions. Acesso em
24/07/2020.

(16) Sethuraman N, Jeremiah SS, Ryo A. Interpreting Diagnostic Tests for Sars-CoV-2. JAMA. 2020;323(22):2249-2251.d0i:10.1001/
jama.2020.8259. Disponivel em: https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2765837. Acesso em 24/07/2020.
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Medidas de prevencao e
controle

Entre as medidas de prevencao e controle recomendadas pelo Ministério da
Saude, estdao as nao farmacoldgicas, como distanciamento fisico, etiqueta
respiratoria, higienizacao das maos, uso de mascaras, limpeza e desinfecao
de ambientes, isolamento de casos suspeitos e confirmados, bem como a
quarentena dos seus contatos. Em janeiro de 2021, foi iniciada a vacinagao
contra a covid-19 da populacao conforme grupos-alvo descritos no Plano
Nacional de Operacionalizacao da Vacinacao contra a covid-19 (PNO). Essas
medidas devem ser utilizadas de forma integrada, a fim de controlar a trans-
missao do SARS-CoV-2, permitindo também a retomada gradual das ativida-
des desenvolvidas pelos varios setores e o retorno seguro do convivio social.
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Distanciamento Fisico?®

Limitar o contato proximo entre pessoas infectadas e outras pessoas é im-
portante para reduzir as chances de transmissao do SARS-CoV-2, sobretu-
do durante a pandemia, em que devem ser adotados procedimentos que
permitam reduzir a interagao entre as pessoas com objetivo de diminuir a
velocidade de transmissao do virus. Trata-se de uma estratégia importante
quando ha probabilidade de individuos estarem infectados pelo SARS-CoV-2,
porém assintomaticos ou oligossintomaticos, sem diagnostico da covid-19 e
que nao estao em isolamento. Recomenda-se a manutencao de uma dis-
tancia fisica minima de pelo menos 1 metro de outras pessoas em locais pu-
blicos, reduzindo a chance da infecgao por goticulas de pessoas infectadas.
Garantir uma boa ventilacao em ambientes internos também é uma medida
importante para prevenir a transmissao em ambientes coletivos.

Higienizagcao das maos

A higienizacao das maos € a medida isolada mais efetiva na redugao da
disseminacao de doencas de transmissao respiratoria. As evidéncias atuais
indicam que o virus causador da covid-19 € transmitido por meio de goticu-
las respiratorias ou por contato. A transmissao por contato ocorre quando as
maos contaminadas tocam a mucosa da boca, do nariz ou dos olhos. O virus
também pode ser transferido de uma superficie para outra por meio das
maos contaminadas, o que facilita a transmissao por contato indireto.
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Etiqueta respiratoria

Uma das formas mais importantes de prevenir a disseminagao do SARS-
-CoV-2 é a etiqueta respiratoria, a qual consiste num conjunto de medidas
que devem ser adotadas para evitar e/ou reduzir a disseminagao de peque-
nas goticulas oriundas do aparelho respiratorio, buscando evitar possivel
contaminacao de outras pessoas que estao em um mesmo ambiente. A eti-
queta respiratoria consiste nas seguintes acoes:
- Cobrir nariz e boca com lenco de papel ou com o antebrago, e nunca com
as Maos ao tossir ou espirrar. Descartar adequadamente o lenco utilizado.

- Evitar tocar olhos, nariz e boca com as maos nao lavadas. Se tocar, sem-
pre higienize as maos como ja indicado.

- Manter uma distancia minima de cerca de um (1) metro de qualquer pes-
soa tossindo ou espirrando.

- Evitar abragos, beijos e apertos de maos. Adote um comportamento ami-
gavel sem contato fisico.

- Higienizar com frequéncia os brinquedos das criancas e aparelho celular.
Nao compartilhar objetos de uso pessoal, como talheres, toalhas, pratos
e Copos.

- Evitar aglomeracoes, principalmente em espac¢os fechados e manter os
ambientes limpos e bem ventilados.

o~
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Uso de mascaras

Segundo a OMS, o uso de mascaras faz parte de um conjunto de medidas
que devem ser adotadas de forma integrada para prevencao, controle e
mitigacao da transmissao de determinadas doencas respiratorias virais, in-
cluindo a covid-19. As mascaras podem ser usadas para a protecao de pes-
soas saudaveis (quando em contato com alguém infectado) ou para controle
da fonte (quando usadas por alguém infectado para prevenir transmissao
subsequente). O uso de mascaras deve ser feito, no entanto, de maneira
complementar com outras medidas nos ambitos individual e comunitario,
como a higienizacao das maos, distanciamento social, etiqueta respiratoria
e outras medidas de prevencao.

Segundo o CDC?*?, as mascaras sao recomendadas como uma barreira sim-
ples e eficaz para ajudar a evitar que goticulas respiratorias se propaguem
no ar quando a pessoa tosse, espirra, fala ou aumenta a voz. Isso é chamado
de controle da fonte.

Mais informacoes sobre medidas de prevencao e controle podem ser obti-
das por meio do endereco eletronico:

D
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Vacinas contra a Covid-19

A Campanha Nacional de Vacinagao contra a covid-19 foi iniciada em 18 de
janeiro de 2021. No Brasil, encontram-se em uso as vacinas COVID-19 Astra-
Zeneca/Fiocruz, Sinovac/Butantan, Janssen e Pfizer/Comirnaty.

A vacinacao contra a covid-19 tem como objetivo principal evitar interna-
coes e obitos pela doenga, principalmente entre os grupos de maior risco
para agravamento. Os estudos de fase Il das vacinas COVID-19 demonstra-
ram eficacia global satisfatoria contra a infeccao pelo SARS-CoV-2, revelan-
do mais de 70% de eficacia para casos graves da doenca, evitando assim a
necessidade de hospitalizacao.

A vacinacao no Pais ja alcancou os grupos prioritarios, que apresentam fa-
tores de risco para agravamento pela covid-19, e segue a imunizag¢ao da po-
pulacao geral a partir de 12 anos de idade. Mais recentemente, a vacinagao
contra a covid-19 com a vacina Pfizer/Comirnaty teve registro ampliado para
a populagao de criangas de 5 a 11 anos pela Anvisa, em 15 de dezembro de
2021, cuja recomendacao para inclusao na Campanha Nacional de Vacina-
cao pelo Ministério da Saude saiu em 5 de janeiro de 202234
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Recomendacoes para
isolamento

Ministerio da Saude? - Brasil

Pacientes imunocompetentes com SG por Covid-19 (quadros leves ou

moderados)

Tempo

Condicao de saude

Teste

Resultado

Saida do isolamento

Tempo

Condicao de saude

Teste

Resultado

Saida do isolamento

Isolamento de 5 dias

SEM SINTOMAS

Ao 5° dia completo, se o caso estiver SEM sintomas
respiratorios E sem febre E sem uso de medicamentos
antitérmicos E ha pelo menos 24 horas.

Com testagem no 5° dia com RT-PCR ou TR-Ag

Resultado Negativo Resultado positivo

Sair do isolamento ap6s 5  Manter o isolamento até
dias completos e manter 10 dias completos

as recomendagoes

adicionais até o 10° dia

Isolamento de 7 dias

SEM SINTOMAS

Ao 7° dia, se o caso estiver SEM sintomas respiratorios E
sem febre E sem uso de medicamentos antitérmicos E
ha pelo menos 24 horas.

Com testagem no 5° dia com RT-PCR ou TR-Ag

Sair do isolamento apos 7 dias completos e manter as
recomendacgoes adicionais até o 10° dia
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Tempo Isolamento de 10 dias

Condigao de saude COM SINTOMAS
Ao 7° dia, se estiver COM sintomas respiratdrios ou
febre
Teste Com testagem no 7° dia com RT-PCR ou TR-Ag
Resultado Resultado Negativo Resultado positivo
Saida do isolamento Sair do isolamento se Manter o isolamento até o
o caso estiver SEM 10° dia. Sair do isolamento
sintomas respiratorios se o caso estiver SEM
E sem febre E sem sintomas respiratorios
uso de medicamentos E sem febre E sem
antitérmicos apos 24 uso de medicamentos
horas. antitérmicos apos 24 horas.
Tempo Isolamento de 10 dias
Condicao de saude SEM SINTOMAS

Ao 10° dia, se o caso estiver SEM sintomas respiratorios
E sem febre E sem uso de medicamentos antitérmicos
E ha pelo menos 24 horas

Teste Nao é necessario testar para sair do isolamento
Saida do isolamento Sair do isolamento no 10° dia e manter as medidas nao

farmacologicas

(3) Guia de Vigilancia Epidemiologica: Emergéncia de Saude Publica de Importancia Nacional pela Doenca pelo Coronavirus
2019 - Covid-19, Versao 4 / Ministério da Saude, Secretaria de Vigilancia em Saude, 20/01/2022.
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Center of Disease Control (CDC)! - Estados Unidos da América

Possibilidade de terminar o isolamento apos 5 dias completos a contar do

inicio dos sintomas se sem febre durante 24 horas e sem o uso de medica-

mentos antitérmicos e 0s seus outros sintomas tiverem melhorado.

Nao obrigatoriedade da testagem para término do isolamento. No caso de aces-

so ao teste, recomenda-se a realizacao de teste rapido de antigeno (TR-Ag) e co-

leta no 5° dia completo. Caso o teste der negativo, pode terminar o isolamento.

Caso o teste seja positivo, devera continuar o isolamento até ao 10° dia.

Deve manter as seguintes medidas adicionais durante os 5 dias adicionais
(6° ao 10° dia):

Usar mascara bem ajustada ao rosto em casa ou em pubilico.

Evitar contato com pessoas imunocomprometidas ou com fatores de ris-
co para agravamento da covid-19, como também locais com aglomera-
coes de pessoas.

Nao frequentar locais onde ndo possa usar mascara durante todo o tem-
po, como restaurantes e bares; e que evitar comer proximas a outras pes-
soas, tanto em casa como no trabalho.

Nao viajar durante o seu periodo de isolamento de 05 dias apo6s o inicio
dos sintomas. Apos esse periodo, orienta-se fazer teste para deteccao do
virus SARS-CoV-2, preferencialmente teste rapido de antigeno, e so viajar
se o resultado for negativo e que esteja sem sintomas antes da viajem.
Caso nao for possivel realizar o teste, orienta-se adiar a viagem por pelo
menos 10 dias a contar do inicio dos sintomas.
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National Health Service (NHS)? - Reino Unido
- Tempo de autoisolamento 10 dias a contar do inicio dos sintomas.

- E possivel encerrar o auto-isolamento apos 7 dias do inicio dos sintomas,
apos realizagao de TR-Ag e resultado negativo.

Nesse caso, deve-se adotar as seguintes medidas até o 10° dia:

- Trabalhar em casa se puder.

- Usar mascaras em lojas, transportes publicos e quando for dificil ficar lon-
ge de outras pessoas - principalmente em ambientes fechados, em locais
aglomerados.

- Evitar o contato com pessoas com maior risco de doenga grave por co-
vid-19.

(2) https://www.nhs.uk/conditions/coronavirus-covid-19/self-isolation-and-treatment/how-long-to-self-isolate/
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Orientagoes para quarentena
de contactantes

A quarentena é recomendada quando ocorre o contato préximo desprote-
gido com casos suspeitos ou confirmados de covid-19. O periodo indicado
para a quarentena é de 14 dias apos a data da ultima exposicao ao caso
suspeito ou confirmado. Contudo, independentemente da situagao vacinal,
a quarentena pode ser reduzida para 7 dias se o individuo for testado a partir
do 5° dia do ultimo contato e tiver resultado negativo e nao apresentar sin-
tomas no periodo. Cabe ressaltar que nessa situagao o monitoramento dos
sinais e sintomas deve ser continuado até o 14° dia e as medidas gerais de
prevencao e controle devem ser reforcadas*

Tanto para o isolamento de individuos suspeitos e confirmados quanto para
a quarentena dos seus contatos, € necessario que os individuos procurem
uma unidade de saude e sejam avaliados por um profissional, que emitira um
atestado médico para afastamento laboral durante o periodo recomendado.

(42) Ministére de L’Europe et Des Affaires Etrangéres. Isolation, testing, attending events - What are the rules in France?
Disponivel em: https://www.diplomatie.gouv.fr/en/coming-to-france/coming-to-france-your-covid-19-questions-answered/
isolation-testing-attendingevents- what-are-the-rules-in-france/#sommaire_1.
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